
江西南昌市医疗器械经营许可证代办技术咨询团队

产品名称 江西南昌市医疗器械经营许可证代办技术咨询团
队

公司名称 南昌市联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 专业提供代办:医疗器械资质
提供正规园区:享受税收优惠
真实可查:签订合同

公司地址 南昌市青山湖大道石泉大厦7楼

联系电话  15807005755

产品详情

我司专做江西省医疗行业业务，专为医疗器械企业服务，提供江西省（南昌、九江、景德镇、萍乡、新
余、鹰潭、赣州、宜春、上饶、吉安、抚州）医疗器械经营许可证代办，医疗器械注册证代办，生产许
可证代办。为此组建了一支素质过硬、精诚合作、办事的咨询师团队，深谙医疗器械行业法律法规、工
作规则和技巧，拥有丰富的知识，的沟通协作能力。不仅提供解决方案，还辅助企业法律法规指导、培
训、代为办理等服务，使企业能够正确理解并执行要求，达到取得许可证合法经营、生产医疗器械的终
目的。

公示及发证阶段，只有进入这个阶段就说明上述几个阶段的工作得到了认可，很多人觉得进入这个阶段
后就松了一口气，觉得万事大吉了，其实不然，公示的大目的在于得到社会及同行的认可，一旦社会及
同行有任何异议则以前的工作就陷入了无休止的论证，这点对于生产企业尤为重要。

首先无论是医疗器械经营许可还是生产许可，均属于行业行政审批事项，这也是从事医疗行业必须持有
的证件，由药监部门审核颁发。开办医疗器械经营企业应当符合国家医疗器械行业发展规划和产业。

国家行政审批部门对医疗器械经营企业的开办条件作出具体规定，针对不同类别医疗器械制定相应的管
理规范,并组织实施。而且本行政审批属于后置审批，即必须以企业组织、法人企业、非法人企业、个人
独资、合伙制企业。企业分公司、分支机构同样要申办医疗器械经营许可证。除上述几个类型的均不得
办理医疗器械经营许可证，也就是说医疗器械销售能不能以个人个体工商户等身份申请。

其次，无论是医疗器械经营许可证还是生产许可证申请一般分为几个阶段：

申请阶段：提交申请资料以供审核，只有通过对申请资料的审核通过后方可进入下程，也就是说申请资
料的填写质量直接决定了申办主体是否有资格申请所需的许可证，而且也决定了后续几个阶段所递交资



料的内容和要求，可以说申请资料就是后续资料的基石。如申请资料填写不到位，重者直接被审核人员
否决不予办理，轻者将大大增加后续资料的编写难度和数量。

编写和提交相关技术及管理资料和现场整改：这一阶段也是艰巨的工作，因为这一阶段需要提交大批的
技术及管理资料，而且这些资料要与之前的申请资料相关联还要与实际生产或经营情况相符合，这些需
要耗费的人力物力，必须保证工作的的符合性、合法性、完整性及可追溯性。同时这些资料及实际生产
及经营现场所做的整改结果不但要进行文件审核而且还需要审核人员现场审核，也只有通过审核方能进
入下一阶段。很多朋友也就是在这一阶段处理不好出现的问题，不断的整改、申请、再整改烦不胜烦，
从而耗费了的人力物力和时间。导致审核过程一再推迟。注意审核时不单单审核文件资料、现场布置而
且还要对人员能力进行考核。
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